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O DIREITO A SAUDE, A MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIA (MBE)
E A IMPORTANCIA DAS NOTAS TECNICAS PARA A SOLUCAO DAS
DEMANDAS JUDICIAIS

THE RIGHT TO HEALTH, MEDICINE BASEAD ON EVIDENCE AND
THE IMPORTANCE OF TECHNICAL NOTES IN RESOLVING LEGAL
CLAIMS

Simone Leticia Severo e Sousa Dabés Ledo
RESUMO

A saude configura o bem mais precioso do ser humano, protegido pela Constituicdo
Federal (arts. 6°, 196 a 200), e € um dos maiores desafios do século, principalmente
no contexto pés-pandemia da Covid-19, em que ha esforcos do mundo inteiro na
protecdo da vida. Defende-se a pratica clinica pautada na deciséo resultante do uso
criterioso da evidéncia, ou seja, a experiéncia individual integrada as evidéncias
clinicas de pesquisas sistematicas, a fim de aprimorar e acelerar o diagnéstico, além
de melhorar a eficacia do tratamento. A tematica em questao se justifica diante da
constante busca da efetividade do Direito a Saude, inclusive com a necessidade de
medidas voltadas para a precaucdo da doenca e ndo somente para a cura. Utilizar-
se-a nessa pesquisa, a metodologia do tipo exploratéria, de cunho qualitativa, com

analise jurisprudencial, conjugada com revisdo bibliogréfica.
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(arts. 6°, 196 to 200), and it is one of the biggest challenges of the century, mainly in
the post-pandemic context, where there are worldwide efforts to protect life. The
clinical practice based on decisions made by the judicious use of evidence is
defended, that is, the individual experience integrated to clinical evidence of
systematic research, in order to enhance and make diagnoses faster, other than
make treatment more effective. The theme in question is justified before the constant
search of effective Right of Health, including with the necessity of measures for
disease prevention and not only for the cure. This paper will use the qualitative
exploratory methodology, with jurisprudencial analisis, associated with bibliographical

review.
Keywords: adjudication; heath; medicine based on evidence.
1 INTRODUCAO

A saude configura o bem mais precioso do ser humano, protegido pela
Constituicdo Federal e € um dos maiores desafios do século, principalmente no
contexto pés-pandemia de Covid-19, em que ha esforcos do mundo inteiro na
protecdo da vida.

De acordo com a OMS (Organizacdo Mundial de Saude), a saude deve ser
compreendida ndo somente quanto a auséncia de doenca, mas ao completo bem-
estar fisico, mental e social do individuo (OMS, 2023).

Hodiernamente, ante as omissfes nas politicas publicas de saude, o Poder
Judiciario tem atuado como verdadeiro protagonista, numa proporcdo preocupante
na federacéo brasileira.

Diante da precariedade do sistema publico de saude, aliada ao insuficiente
fornecimento de medicamentos gratuitos, procedimentos cirurgicos, transferéncia
hospitalar, leitos em UTI, houve aumento substancial da judicializacdo da saude.

Assim, o Judiciario tem intervindo bastante, seja na solugcdo de demandas

judiciais atinentes a saude, seja na defesa dos direitos fundamentais do cidadéo.
A judicializacéo da saude serve para determinar que o ente publico ou privado
(operadoras de saude) cumpra determinada prestagdo na area da saude.
Diante disso, a judicializacdo da saude tornou-se uma realidade neces

contudo, tem promovido debates calorosos entre aqueles favoraveis a ela
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posicao contraria.

A partir de decisdes proferidas pelo Tribunal de Justica de Minas Gerais,
analisar-se-a como a Medicina Baseada em Evidéncias tem sido aplicada,
priorizando-se o conhecimento cientifico.

Buscar-se-& destacar a importancia das notas técnicas que visam subsidiar o
magistrado em suas decisdes judiciais atinentes a saude.

A tematica em questao justifica-se diante da constante busca da efetividade
do Direito a Saude, inclusive com a necessidade de medidas voltadas para a
prevencao da doenca, e ndo somente para a cura, principalmente levando-se em
conta a dificuldade de fornecimento de medicamentos, insumos, procedimentos
meédicos e internacdo, tanto no ambito do Sistema Publico de Saude, quanto no
ambito privado.

Utilizar-se-4, nesta pesquisa, a metodologia do tipo exploratéria, de cunho
qualitativo, com analise jurisprudencial, conjugada com revisao bibliografica por meio
da consulta em teses, dissertacfes, artigos cientificos e doutrinas de autores que
debatem direta ou indiretamente as questdes tedricas que integram o objeto do

presente estudo.

2 DO DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE NO BRASIL E O FENOMENO DA
JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A judicializacdo da saude pode ser compreendida desde um pleito de
fornecimento de um tratamento simples e medicamentos que deveriam ser
fornecidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) ou até um pleito extraordinario de
fornecimento de medicamento fora do rol autorizado pela agéncia de vigilancia
sanitaria (Anvisa). Sob esse prisma, nota-se a necessidade de se observar cada
caso concreto. No entanto, é salutar ressaltar os limites e desafios da judicializagéo
da saude, considerando a sua latente complexidade (Souza, 2019).

A partir do ano de 2003, houve um crescimento excessivo nas demandas da

saude. Os principais problemas enfrentados pelos servicos publicos na saude sao

identificados em razdo das questdes judiciais: numero insuficiente de servicos,
auséncia de servigos integrados entre as 3 esferas de Poder, ma distribuicdo
geografica e populacional, falta de recursos humanos, falha na preven

secundaria e na alta complexidade, recursos insuficientes para custeio e bur
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no credenciamento de instituicbes. J4 na saude suplementar, foram identificados:
judicializagéo excessiva, abusos nos pedidos, recusas indevidas das prestadoras,
regulacdo timida, interpretacdo do contrato e medicamentos nédo fornecidos pelo
SUS.

Nos idos de 2006, o Tribunal de Justica de Minas Gerais (TIJIMG), detectando
a necessidade de maiores estudos na aplicacdo da lei, em face da excessiva
judicializacdo da saude, promoveu centros de estudos, palestras, seminarios e
congressos, chamando para discussdo a sociedade, por meio de seus 0rgaos
estaduais predominantemente sociais, como 0 Ministério Publico, Assembleia
Legislativa, Tribunal de Contas, Secretaria de Saude, Procon, além de entes
federais, como a Justica federal e o Ministério da Saude.

Ja nessa época, as notas técnicas do Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (NATs/UFMG) tornaram-se muito importantes para solucdo dos processos,
com informacgBes cientificas sobre medicamentos, procedimentos, internacdes e
préteses, dentre outros.

Instalou-se, entdo, o Foérum Permanente do Direito a Saude, com uma
Comissdo Permanente de Estudos, com eventos para votagcdo em plenaria de
conclusdes, tudo com link no Portal do TIMG. Instituiu-se, a partir dai, um ajuste de
cooperacao técnica entre o TIMG, a Secretaria Estadual de Saude (SES) e a
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), para a elaboracdo de pareceres
cientificos como subsidio aos julgamentos nos processos, sendo 0s pareceres
elaborados por médicos especialistas do NATs (Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias
em Saulde), 6rgdo que avalia as solicitacbes de incorporacdo de tecnologias em
saude no ambito do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais,
atuando em conjunto com a Comissao de Padronizacdo de Produtos para Saude
(CPPS) e com a Comissdo de Farmécia e Terapéutica (CFT). Iniciou-se, ai, a
discusséo, também, sobre a implantagcdo de Camaras de Conciliagdo e Mediagéao.

Estabeleceu-se, entédo, a relevancia do uso da MBE (Medicina Baseada em

Evidéncias), na elaboragdo dessas notas técnicas, bem como para a avaliacdo de

tecnologias em saude, para a incorporacdo de medicamentos, proteses e praticas
medicinais.
O Supremo Tribunal Federal designou a Audiéncia Publica n° 04, realizand

reunides com representantes técnicos e juridicos vinculados a saude public

abril e maio de 2009, para discutir o tema.
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Em 2011, veio a Recomendacdo de n° 36, de 12.07.2011, do CNJ,
regulamentando os convénios para elaboracdo de Notas Técnicas aos Tribunais
Estaduais (Brasil, 2011a). Esse marco historico representou a instalacdo de
convénios em diversos Tribunais da Federacao.

O CNJ, por meio da Portaria n® 91, de 11 de maio de 2010, criou o Comité
Organizador do Forum Nacional do Poder Judiciario, para monitoramento e
resolucdo das demandas de assisténcia a saude (Brasil, 2010).

Posteriormente, com o fim de capacitar os profissionais da area médica que
compde os Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario — NATJUS, criado pela
Resolucédo 238/2016 (Brasil, 2016a), para subsidiar os magistrados com informacdes
técnicas, o Conselho Nacional de Justica e o Ministério da Saude celebraram o
Termo de Cooperacdo n° 21/2016, com o objetivo de proporcionar aos Tribunais de
Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais subsidios técnicos para a
tomada de decisao

com base em evidéncia cientifica nas acdes relacionadas com a saude,
publica e suplementar, visando, assim, aprimorar o conhecimento técnico
dos magistrados para solugcédo das demandas, bem como conferindo maior
celeridade no julgamento das acdes judiciais (Brasil, 2016b).

Foi ali criado, entdo, o projeto Banco Nacional de Pareceres — Sistema E-
NATJUS. Ali se distingue a Nota Técnica do Parecer Técnico-Cientifico, que
apresenta modo sumarizado.

A partir de entdo, evidencia-se claramente a importancia dessas notas
técnicas que subsidiam os magistrados nas demandas judiciais.

O Judiciario tem sido a via adequada para resolver problemas de acesso a
medicamentos, proteses, vagas para internacdo no SUS e hospitais privados.

As demandas judiciais crescem assustadoramente, seja em face das
empresas de plano de saude, seja contra 0os entes publicos e, consequentemente,
tém gerado calorosas discussoes.

Aqueles que se posicionam contrarios argumentam que a judicializacado da

saude representa uma interferéncia indevida do Judiciario na atuagéo dos Poderes
Executivo e Legislativo. Asseveram que o SUS é capaz de garantir a eficacia do
direito positivado, porém a judicializacdo da saude gera impacto deslocativo

orcamento e favorece as pessoas que tém acesso a Justica (denominadas po
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de “fura-fila”). Para tal corrente, a judicializagao da saude garante o direito, todavia
impede uma politica de saude coletiva, uma vez que o atendimento é para
necessidades individuais.

Ja os que se posicionam favoraveis assinalam que a judicializacdo da saude
visa assegurar o cumprimento constitucional do acesso universal e igualitario. Para
tal corrente, a judicializacdo da saude é um exercicio de cidadania, um instrumento
em busca de igualdade, destacando ser necesséria a atuacao do Judiciario para a
concretizacdo do direito a saude, principalmente nos casos em que ha omissédo do
Estado e das operadoras de saude. Muitos adeptos a essa corrente ponderam que
as demandas judiciais sdo consequéncias da deficiéncia do sistema de saude
proposto pelo Estado e, consequentemente, esse descompasso gera 0 ingresso na
Justica.

Contudo, a judicializacdo da saude gera impacto no orcamento publico, mas é
preciso que se estabeleca um ponto de equilibrio entre os direitos sociais
fundamentais expostos na Constituicdo Federal e as limitacbes orcamentérias,
devendo se estabelecer um ponto de equilibrio (parametros e critérios) para a

efetivacdo do direito a saude.
3 DA MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS (MBE)

Verifica-se que o tema da judicializacdo da saude recomenda a adocdo de
solu¢Bes guiadas pela melhor técnica, o que, infelizmente, nem sempre ocorre. Para
orientar a deciséo judicial sobre fornecimento de determinado tratamento buscado
em juizo, a abordagem conhecida como Medicina Baseada em Evidéncias parece
oferecer contribuicbes interessantes. N&o por acaso, a busca do melhor
conhecimento cientifico, na incorporacdo de novas tecnologias, foi acolhida pela
legislag&o brasileira em decorréncia da Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, que
alterou a Lei n° 8.080/1990, nela inserindo um Capitulo VIII no seu Titulo Il (Brasil,
2011b). Conforme previséo do art. 19-Q da Lei n°® 8.080/1990, acrescentado pela Lei

n° 12.401/2011, na incorporacdo, na exclusdo ou na alteracéo pelo Sistema Unico
de Saude (SUS) de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como na
constituicdo ou na alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, deve
ser consideradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetivi

e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do proces

TIMG

Tribunal de Justica do
B Estado de Minas Gerais

EJEF

Escola Judicial

[esembargsdor Ediaio Fernandey




'Q:é;r B%IETAGE}EEL]EBEA ISSN: 2764-6742
‘:‘c DE ESTUDOS o
DA EJEF ejef.fimg.jus.br/grupo-de-estudos

EJEF

Escola Judicial

[esembargsdor Ediaio Fernandey

Silva Junior, 2016).
A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE) ou Salude Baseada em Evidéncias

consiste, segundo o Centro Cochrane do Brasil, em

uma abordagem que utiliza ferramentas da Epidemiologia Clinica; de
Estatistica; da Metodologia Cientifica; e da Informatica para trabalhar a
pesquisa; o0 conhecimento; e a atuacdo em Saude, com o objetivo de
oferecer a melhor informacédo disponivel para a tomada de decisdo nesse
campo.

A pratica da Medicina Baseada em Evidéncias busca promover a integracao
da experiéncia clinica as melhores evidéncias disponiveis, considerando a
seguranca nas intervencfes e a ética na totalidade das acbes. Salde
Baseada em Evidéncias é a arte de avaliar e reduzir a incerteza na tomada
de decisdo em Salde (apud Schulze; Gebran Neto, 2015, p. 214).

A Medicina Baseada em Evidéncias tem a finalidade de assegurar a
confiabilidade e a seguranca tomada nas decisdes a partir de evidéncias cientificas
atuais (ou provas cientificas), testadas por um meétodo cientifico. O método da
Medicina Baseada em Evidéncias busca aperfeicoar o uso das evidéncias
cientificas, aprimorar e acelerar o diagnostico, melhorar a eficacia do tratamento,
enfim, diminuir a margem de erro na pratica médica (Andrade, 2023).*

Considerada tema central na pratica clinica, na formulacdo de politicas de
saude e na formacao/educacédo de profissionais de saude, a MBE aperfeicoou o uso
do raciocinio para além da casuistica clinica e integrou a experiéncia a evidéncia
clinica em pesquisas sistematicas, ou seja, a aplicagao “racional” da informagao
cientifica e um diagndstico mais eficaz e seguro para o tratamento. Em outras
palavras, o que se defendeu, desde cedo, foi a pratica clinica pautada na deciséo
resultante do uso criterioso da evidéncia, foi a experiéncia individual integrada as
evidéncias clinicas de pesquisas sistematicas. A MBE requer novas habilidades
clinicas, incluindo a capacidade de usar os conhecimentos e a experiéncia para
identificar, de forma eficaz, o estado de saude e o diagnostico de cada paciente,
seus riscos individuais e beneficios de intervencdes propostas, bem como os valores
e as expectativas pessoais do paciente. Trata-se de um processo continuo de

aprendizagem baseada em problemas (problem-based learning), em especial na

necessidade de informacbes clinicamente importantes sobre diagndstico,

! Na ocasido, a palestrante destacou que a Medicina Baseada em Evidéncias foi importante nos

tratamentos da Covid, nas medidas sanitarias, medidas preventivas e vacinas, embora ndo se ten
tido tempo necessario para se fazerem os estudos randomizados, que normalmente duram, em
média, de 5 a 10 anos (Andrade, 2023).
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prognéstico, terapia e outras questdes clinicas e de salde publica® (Faria et al,
2021).

Para tanto,

no processo de praticar MBE, que vai da identificacdo do problema a
escolha da alternativa a ser adotada, ndo se pode esquecer que cada
pessoa que procura cuidados médicos € um ser Unico, apesar de possuir
caracteristicas similares a diversos outros pacientes. Evidéncias que vém
de estudos realizados com grupos de pacientes ajudam a tomar as decisdes
mais acertadas, mas ndo podem ser desvinculadas da experiéncia clinica
(Lopes, 2000, p. 287).

A MBE se constitui, de acordo com os ensinamentos de Drummond e Silva,
“na definigdo do problema, no levantamento de questdes, na formulagcéo correta das
perguntas, na eficiente pesquisa na literatura, na selecdo e na avaliacdo dos
trabalhos correspondentes, apreciados por critérios préprios” e o resultado que se
obtém é a “utilizagcdo pratica em termos assistenciais, pedagogicos ou produgao
cientifica” (Drummond e Silva apud Schulze; Gebran Neto, 2015, p. 216).

Desse modo, a Medicina Baseada em Evidéncias € bem consiste “na atitude
de tomar decisfes, seja em relacdo ao paciente individual, seja em relacdo a saude
publica, sustentadas nas melhores evidéncias cientificas disponiveis™ (Wolff, 2015,
p. 140).

A MBE tem sido considerada como “a utilizacdo conscienciosa, explicita e
judiciosa da melhor evidéncia disponivel na tomada de decisbes acerca dos
cuidados com pacientes individuais” (Leite et al, 2002, p. 33).

Schulze e Gebran Neto tratam dos niveis de estudo da MBE:

Nivel 1 — Reviséo sistematica e metandlise: é o mais alto nivel de evidéncia
(prova) de efetividade, realizada mediante a andlise de artigos cientificos
sobre determinado tema, sintetizando cientificamente as evidéncias
apresentadas pelos mesmos. N&o trabalha com os doentes, apenas com 0s

A respeito, ponderam os autores que a pratica clinica consiste em fazer escolhas. E questionam:
Qual exame seria mais indicado para diagnosticar melhor determinada doeng¢a? Qual tratamento
seria 0 mais efetivo para determinado paciente? As respostas para essas questfes dependem do
conhecimento, da habilidade e da atitude do médico, dos recursos disponiveis e da superagdo das
incertezas (Faria et al., 2021).

® O autor salienta que ndo temos evidéncias ideais para tudo, mas temos que ir atras da melhor

evidéncia disponivel para tomar decisdo. Ressalta que a Medicina Baseada em Evidéncias deve |
em conta custo, gravidade e urgéncia da situagdo, apontando que, as vezes, realmente surge u
evidéncia que talvez funcione para uma doenca que ainda ndo tenha opgéo terapéutica (Wol
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trabalhos cientificos de qualidade.

Nivel 2 — O Ensaio Clinico Randomizado Mega Trial (com elevado nimero
de pacientes) estdo no segundo nivel hierarquico das evidéncias: estudos
comparativos entre dois grupos de pacientes, distribuidos aleatoriamente,
submetidos a diferentes tratamentos para a mesma moléstia. Um dos
grupos, geralmente, recebe o novo tratamento, ao passo que o outro grupo
recebe um tratamento convencional ou placebo. Nem o0s pacientes,
tampouco os médicos que realizam a pesquisa sabem quais pacientes
receberam 0 novo medicamento, quais receberam placebo ou o
medicamento convencional. Por isso, o teste é conhecido como duplo-cego.
Nivel 3 — O ensaio clinico randomizado com baixo niumero de pacientes
esta no terceiro nivel de evidéncia, com pelo menos um ensaio clinico
randomizado. Em nada destoa do nivel anterior de evidéncia, mas o nimero
reduzido de pacientes deve ser considerado para fins do grau de evidéncia
do resultado apresentado.

Nivel 4 — Estudos observacionais de coorte € um estudo observacional de
pacientes que possuem caracteristicas semelhantes, os quais séo divididos
em grupos segundo sua maior ou menor exposicdo a determinados
fendbmenos, com acompanhamento do prolongado periodo. O nome coorte
remonta as legides romanas, sendo, por vezes, usados como sindnimo de
estudo longitudinal ou de incidéncia.

Nivel 5 — O estudo de caso controle é um tipo de estudo observacional onde
0s pacientes que possuem um determinado desfecho sédo comparados com
pacientes sem este desfecho, com o propésito de determinar fatores que
possam ter causado a diferenca entre 0s grupos.

Nivel 6 — O estudo de série de casos ou consecutivos sdo relatos de
diversos casos envolvendo varios pacientes, com o intuito de informar um
aspecto novo ou ndo amplamente conhecido de uma doenga ou terapia.
Sao analisados varios tratamentos realizados e os resultados obtidos.

Nivel 7 — Por fim, a Opinido de especialistas, que é o mais baixo grau de
evidéncia, porque se funda exclusivamente na avaliagdo de um especialista.
O baixo grau de evidéncia decorre da humanidade do especialista, seja
porque este pode errar nas suas avaliacdes, seja porque ele pode sofrer
influéncias externas ou até mesmo ter interesse no encaminhamento de
determinada opinido (Shulze; Gebran Neto, 2016).

Registre-se a alteracdo da Lei n° 8.080/1990 (Brasil, 1990), perpetrada pela
Lei n°® 12.401/2011, que contempla a aplicacdo da MBE no ordenamento patrio, ao
dispor que, na incorporacao de novas tecnologias, bem como alteracédo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, o SUS observe “as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro
ou a autorizagao de uso” (art. 19-Q, § 2°, inc. I) (Brasil, 2011).

Em suma, o exercicio da pratica clinica (tomar decisbes sobre a saude de
outros) exige, cada vez mais, dos medicos a capacidade de aliar os conhecimentos,
as habilidades e as atitudes oriundas da experiéncia clinica com a capacidade de
avaliar criticamente as melhores evidéncias externas disponiveis oriundas da
pesquisa cientifica (Leite et al., 2002, p. 33).

Os autores citam passos fundamentais para a pratica da Medicina B
em Evidéncias:
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Formular uma clara questéo clinica derivada do problema do paciente.
Definir que informacao é necesséria para resolver o problema.

Conduzir uma busca eficiente da literatura (evidéncias cientificas).
Selecionar os melhores estudos (a melhor evidéncia externa).

Aplicar regras de evidéncia para definir a validade dos estudos (avaliar
criticamente a evidéncia disponivel).

Sintetizar a evidéncia.

Definir a forca da evidéncia.

Integrar a evidéncia com a experiéncia clinica e aplicar os resultados na
pratica clinica.

Avaliar a prépria performance como um médico que pratica Medicina
Baseada em Evidéncias (Leite et al, 2002, p. 35)

Evidentemente relevante € a utilizacdo da Medicina Baseada em Evidéncias,
tanto para determinar 0 acesso aos tratamentos/medicamentos prescritos, como
também como elemento limitador de acesso ao fornecimento daqueles cuja eficacia

ainda nao foram comprovados pelos 6rgaos técnicos responsaveis.
4 DECISOES ASSENTADAS NA MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS.

Percebe-se que o Tribunal de Justica de Minas Gerais tem fundamentado

suas decisdes ha bastante tempo na Medicina Baseada em Evidéncias:

NATSs: Solicitante: Desembargadora Vanessa Verdolim Hudson Andrade - 12
Cémara Civel - TIMG - Agravo de Instrumento n°® 1.0024.12.033873-6/001.
Tema: uso do rituximabe no tratamento do lUpus eritematoso sistémico. Nao
h& indicacé@o de bula para o lipus. O tratamento dessa doenc¢a ndo depende
do uso dessa medicacéo. - Preco do medicamento: 1 ampola 500 mg -
R$9.316,20 - uso restrito hospitalar (Minas Gerais, 2012).

De acordo com a Relatora Des.2 Vanessa Verdolim Hudson Andrade, séo
medicamentos fornecidos pelo SUS para esse lUpus: anti-inflamatérios, corticoide,
azatioprina, ciclofosfamida, metotrexato e a cloroquina. A conclusdo é que ndo ha
evidéncia, na literatura, para indicacdo do rituximabe para tratamento de LuUpus
Eritematoso Sistémico. Além disso, o SUS fornece os medicamentos necessarios e

indicados para esse tratamento. Segundo a Portaria da Secretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumo Estratégicos em Saude n° 24, de 10 de setembro de 2012, o
rituximabe sera incorporado ao arsenal terapéutico para o tratamento da artrite
reumatoide a partir de 2013, mas nao para o lapus eritematoso (apud Andrad
2023).
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Para a Relatora:

Técnica utilizada para identificar se um estudo é (til para a pesquisa em
guestao é realizar trés perguntas:

1) O estudo é valido?

2) Quais resultados foram obtidos com o estudo?

3) Esses resultados auxiliardo no cuidado clinico do meu paciente?

Quais sdo os passos fundamentais em Medicina Baseada em Evidéncias?
Fazendo a pergunta correta. Ex. Esse medicamento tem eficacia para a
doenca tal? Existe outro medicamento igualmente ou mais eficaz para essa
doenca disponibilizado pelo SUS ou no comércio? O paciente utilizou todos
0s medicamentos possiveis existentes para a doenca, sem éxito? (Andrade,
2023, p. 15e 17)

A propdsito, o Tribunal de Justica de Minas Gerais tem decidido pela negativa

de fornecimento do canabidiol, sob o fundamento que

subsidios da Conitec indicam ‘incertezas quanto a eficacia e magnitude do
efeito dos produtos de cannabis’ para tratamento de criancas e
adolescentes com epilepsia refrataria a medicamentos antiepilépticos, a
afastar o dever de concessdo pelo plano de saude, porquanto néo
preenchidos os requisitos do art. 10, § 13°, da Lei 9.656/1998, incluido pela
Lei 14.454/2022 (Minas Gerais, 2023a).

Apelagdo Civel. Acdo de obrigacdo de fazer. Direito a salde preliminar.
Perda superveniente de objeto do recurso. Extingdo contratual no curso do
feito. Imediata adesdo a novo plano. Manutencdo da condi¢do da autora de
beneficiaria junto & Unimed. Rejeicdo. - Em que pese tenha sido extinto, no
curso do feito, o contrato de plano de saude coletivo firmado entre as
partes, a comprovacdo de que houve adesdo da menor a uma nova
modalidade de plano de salde ofertada pela Unimed, de forma
praticamente imediata, patenteia a manutencdo da sua condigcdo de
beneficiaria, a afastar a alegada perda superveniente de objeto.
Subsisténcia de vinculo contratual entre as partes. - Preliminar rejeitada.
Mérito. - Fornecimento de canabidiol para tratamento de Epilepsia
Refrataria. Plano de saude. Menor. Medicamento ndo registrado na Anvisa.
Uso domiciliar. Exclusdo contratual e legal (art. 10, VI, da Lei 9.656/1998)
Lei 14.454/2022. Rol exemplificativo. Parecer da Conitec que informa a
baixa evidéncia cientifica do uso canabidiol. Fornecimento indevido. - O
plano de salde ndo pode ser compelido a fornecer medicamento sem
registro na Anvisa para uso domiciliar, ndo incluido no rol da ANS e excluido
do contrato com a operadora. - E licita a exclusdo, na Saude Suplementar,
do fornecimento de medicamentos para tratamento domiciliar, quais sejam
aqueles prescritos pelo médico assistente para administracdo em ambiente
externo ao de unidade de salde, salvo o0s antineoplasicos orais (e
correlacionados), a medicacao assistida (home care) e os incluidos no rol
da ANS para esse fim. Jurisprudéncia do STJ. - Subsidios da Conitec que
indicam ‘incertezas quanto a eficacia e magnitude do efeito dos produtos de
cannabis’ para tratamento de criangas e adolescentes com epilepsia
refratdria a medicamentos antiepilépticos, a afastar o dever de concesséo
pelo plano de saude, porquanto ndo preenchidos os requisitos do art. 10, §
13° da Lei 9.656/1998, incluido pela Lei 14.454/2022. - Recurso na
provido (TJMG - Apelacdo Civel 1.0000.21.189571-9/003, Rel.2 D
Aurea Brasil, 52 Camara Civel, j. em 19.10.2023, p. em 20.10.2023)
Gerais, 2023a).
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Para a Relatora Desembargadora Aurea Brasil, considerando a expressa
previsdo contratual e legal de exclusdo de cobertura para o fornecimento do
medicamento "1Pure CBD" (canabidiol), por se tratar de medicamento importado nao
nacionalizado e sem registro na Anvisa, para uso domiciliar, e tendo em vista, ainda,
a existéncia de parecer desfavoravel da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Satide (Conitec), afigura-se legitima a recusa da
cobertura do tratamento pela operadora do plano de saude (Minas Gerais, 2023a).

No mesmo diapaséao:

Agravo de Instrumento. Agdo cominatdria. Fornecimento. Medicamento
excepcional. Canabidiol. Transtorno do Espectro Autista. Rol da ANS. N&o
inclusdo. Tutela de urgéncia. Requisitos. Ndo comprovagdo. Manutengéo da
decisdo agravada. Desprovimento do recurso. - O deferimento da tutela de
urgéncia pressupde a efetiva demonstra¢do da probabilidade do direito e do
risco de ineficdcia da medida, caso apenas ao final deferida. - Conforme
precedente do STJ, ‘ndo havendo substituto terapéutico ou esgotados os
procedimentos do rol da ANS, pode haver, a titulo excepcional, a cobertura
do tratamento indicado pelo médico ou odontdlogo assistente, desde que (i)
ndo tenha sido indeferido expressamente, pela ANS, a incorporacdo do
procedimento ao rol da salde suplementar; (ii) haja comprovacdo da
eficicia do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias; (iii) haja
recomendacdes de 6rgdos técnicos de renome nacionais (como Conitec e
NATJUS) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando possivel, o dialogo
interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com expertise
técnica na area da saude, incluida a Comisséo de Atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, sem deslocamento da
competéncia do julgamento do feito para a Justica Federal, ante a
ilegitimidade passiva ad causam da ANS'.
- Os elementos de prova constantes do caderno processual ndo atestam o
atendimento aos requisitos elencados no paradigma, revelando-se
recomendavel a instrugdo probatdria, inclusive, com a produgéo da prova
técnica, no sentido de comprovar a eficacia do tratamento proposto e a
inexisténcia de alternativa terapéutica constante do rol de procedimento da
ANS.- Recurso improvido. (TJMG - Agravo de Instrumento-
Cv 1.0000.23.113859-5/001, Rel. Des. Carlos Levenhagen, 5% Camara
Civel, j. em 31.08.2023, p. em 31.08.2023) (Minas Gerais, 2023b)

No caso vertente, o Des. Relator Carlos Levenhagen mencionou o julgamento
do ERESp n° 1.886.929, em 08.06.22, submetido ao rito do art. 1.036 do CPC, com
eficacia vinculante. Reafirmou ser taxativo, em regra, o rol de procedimentos e

eventos estabelecido pela Agéncia Nacional de Saude (ANS), reconhecendo que as

operadoras de salude ndo estariam obrigadas a dispensar tratamentos ndo previstos
na lista, ressalvadas situacdes excepcionais e segundo parametros fixados, por

maioria, na tese juridica:
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1 - o Rol de Procedimentos e Eventos em Salude Suplementar é, em regra,
taxativo;

2 - a operadora de plano ou seguro de saude ndo é obrigada a arcar com
tratamento ndo constante do Rol da ANS se existe, para a cura do paciente,
outro procedimento eficaz, efetivo e seguro ja incorporado ao Rol;
3 - é possivel a contratacdo de cobertura ampliada ou a negociacdo de
aditivo contratual para a cobertura de procedimento extra Rol;
4 - ndo havendo substituto terapéutico ou esgotados os procedimentos do
Rol da ANS, pode haver, a titulo excepcional, a cobertura do tratamento
indicado pelo médico ou odontélogo assistente, desde que (i) ndo tenha
sido indeferido expressamente, pela ANS, a incorporagdo do procedimento
ao Rol da Saude Suplementar; (i) haja comprovacdo da eficacia do
tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias; (iii) haja
recomendacBes de 6rgaos técnicos de renome nacionais (como Conitec e
NATJUS) e estrangeiros; e (iv) seja realizado, quando possivel, o dialogo
interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com expertise
técnica na area da salde, incluida a Comissédo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saulde Suplementar, sem deslocamento da
competéncia do julgamento do feito para a Justica Federal, ante a
ilegitimidade passiva ad causam da ANS.STJ. 22 Secdo. EREsp 1.886.929,
Rel. Min. Luis Felipe Salomao, j. em 08.06.2022 (Brasil apud Minas Gerais,
2023b).

Assinalou, ainda, que, no caso concreto, ndo se vislumbra a comprovacao
dos requisitos legais para o fornecimento de tratamento ndo previsto no rol da
Agéncia Nacional de Saude (ANS). No tocante ao primeiro requisito, o laudo médico
ndo apresentou estudos cientificos, devidamente fundamentados, acerca da
superioridade da eficacia do tratamento sugerido em detrimento ao método
tradicional. O referido relatorio apenas aponta que um dos sintomas € o atraso no
desenvolvimento da fala, mas ndo cita outros sintomas tipicos do transtorno do
espectro autista que possam ser mitigados pela medicamentacéao pleiteada (Minas
Gerais, 2023b).

No mesmo sentido, o Tribunal de Justica de Sdo Paulo tem decidido em
casos similares, assinalando que ndo ha, ainda, comprovacdo cientifica ou
parecer/nota técnica da Conitec ou NATJUS, a ensejar a utilizacdo de referido
farmaco® (S&o Paulo, 2023a).

Lado outro, baseado na Nota Técnica - NATJUS NATs/DF, de 02.03.2023,°

* Na ocasigo, o Relator mencionou a Nota Técnica n° 138.800 (1.888/2023 NAT-JUS/SP) do NAT-
JUS, que informou que ainda ndo existem estudos a longo prazo que avaliem risco/beneficio em
adolescentes e jovens, ou seja, 0s resultados até entdo ndo sdo conclusivos. Ademais, todos os
autores reconhecem as limitagBes desses estudos para recomendar o uso clinico, reforcando que
estudos clinicos randomizados sédo necessarios (Sao Paulo, 2023a).

®> No caso, tratava-se de paciente do sexo masculino, com 10 anos, com transtorno do espectro
autista, encaminhado com quadro de “atraso do desenvolvimento neuropsicomotor, principalmente,
area da linguagem, dificuldade de socializagdo, estereotipias, alteracdes de comportamento co
agressividade, irritabilidade e dificuldade de compreender comandos” (Distrito Federal, 2024
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que concluiu por considerar a demanda como justificada com ressalvas, uma vez
que ja foram usadas outras opc¢des acessiveis no SUS, sem obtencdo de resposta
clinica (Distrito Federal, 2024b). Porém, ressaltou que o uso do Canabidiol no
Transtorno de Espectro Autista (TEA) € baseado em estudos de baixa qualidade
metodoldgica e cercado de varias incertezas quanto a eficicia e seguranca a curto e
longo prazo, em virtude da heterogeneidade dessas pesquisas, sendo um
tratamento sem evidéncia cientifica sélida. Outro ponto que merece destaque é que
ha formulacbes de producdo nacional que dispensam importacdo excepcional, com
custos relativamente menores, sem prejuizo no tratamento proposto diante da falta
de dados cientificos de formulacdo especifica para o caso em tela. Diante disso,
sugeriu que, em caso de deferimento do pleito, sejam solicitados relatérios médicos
semestrais para reavaliacdo por aquele NATJUS quanto a resposta e a eventos
adversos.

Lado outro, em posicionamento diverso, o NATJUS/TJSP, na Nota Técnica n®
1.894/2023, cuja solicitacdo do Canabidiol ELC, para paciente do sexo feminino de
26 anos, portadora de epilepsia refrataria (CID 10G40), considerou desfavoravel a
solicitacdo do medicamento no caso, destacando, inclusive, que o uso de canabidiol
para tratar crises convulsivas de dificil controle ndo tem ainda consenso
estabelecido quanto a real eficécia e seguranca.®.

No mesmo sentido, o NATJUS - TJDTF, na Nota Técnica n° 101.290 de
10.09.2024 — 52 Vara da Fazenda Publica e Saude Publica do Distrito Federal, em
que a paciente portadora de fibromialgia, artrose nos joelhos e artrite reumatoide
solicitou o Canabidiol Cannfly, o parecer foi desfavoravel, pois atualmente as
evidéncias cientificas sdo de baixa qualidade metodolégica e fraco grau de
recomendac&o.’

No mesmo diapasédo, a Nota Técnica NATJUS/TIMG n° 3.734, de 16.08.2023,
em que o autor de 30 anos, portador de autismo severo com inumeras crises diarias,
solicitava 5 (cinco) frascos por més ou 60 (sessenta) frascos/ano de 1Pure CBD

Isolado — 6.000 mg/100mg-ml, na dosagem de 0,5ml de 8 em 8 horas (uso continuo

® De acordo com tal nota técnica, apesar de promissores os resultados ainda ndo permitem
prescricdo para todos os pacientes e ndo ha critérios estabelecidos para prescricdo (S&o Paulo,
2023Db).

" Extrai-se ainda de tal nota técnica que os estudos que avaliaram os beneficios do tratamento com
produtos a base de cannabis para as condi¢cdes apresentadas pela requerente ainda sao de baixa
gualidade metodoldgica, com resultados conflitantes, populagdo muito heterogénea e porcentag
significativa de incidéncia de efeitos colaterais, ndo sendo seu uso amplamente preconizado
essas condi¢Bes e sem respaldo pelo ACR (Distrito Federal, 2024b),
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prolongado), destacou que a seguranga acerca do tratamento, a longo prazo, ainda
precisa ser estabelecida. Foi conclusiva:

Concluséo:

Cannabis e canabinoides podem ter efeitos promissores no tratamento de
sintomas relacionados ao TEA, podendo ser utilizados como alternativa
terapéutica no alivio desses sintomas. No entanto, ensaios clinicos
randomizados, cegos e controlados por placebo sdo necessarios para
esclarecer os achados sobre os efeitos da cannabis e seus canabinoides
em individuos com TEA (Minas Gerais, 2023c).

A respeito, em posicionamento diverso, a 182 Camara Civel decidiu:

Agravo interno. Apelag¢éo Civel. Fornecimento do medicamento Canabidiol.
Paciente portador de TEA/Transtorno do Espectro Autista. Necessidade
demonstrada. Farmaco liberado pela Anvisa. Prescricdo médica. Rol da
ANS. Caréater exemplificativo. Art. 10, § 12, da Lei n°® 9.656/98, alterada pela
Lei n° 14.454/2022. Taxatividade afastada. Cobertura devida. Tutela de
urgéncia concedida. Requisitos demonstrados. Litigancia de ma-fé -
Inocorréncia. Recurso nao provido. - O objeto do contrato é a salude, bem
maior da vida e corolario da dignidade humana, assegurada
constitucionalmente como direito fundamental em clausula pétrea. A
negativa do plano de satde em cobrir tratamento indispensavel a salde da
segurada gera dano moral indenizavel. - ‘Os planos de saude podem, por
expressa disposicdo contratual, restringir a cobertura de certas
enfermidades, mas lhes é vedado limitar os tratamentos a serem realizados,
inclusive os experimentais, quando indicados por profissionais médicos’
(STJ, Agint no AREsp 1.014.782/AC). — ‘Somente ao médico que
acompanha o caso é dado estabelecer qual o tratamento adequado para
alcancar a cura ou amenizar os efeitos da enfermidade que acometeu o
paciente; a seguradora nao esta habilitada, tampouco autorizada a limitar as
alternativas possiveis para o restabelecimento da salde do segurado, sob
pena de colocar em risco a vida do consumidor’ (STJ, REsp: 1.053.810/SP
2008/0094908-6). - A Lei n® 14.454, de 21.12.2022, alterou a Lei n°® 9.656/98
e definiu que o rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS)
constitui apenas referéncia béasica para os planos de salde. Assim,
afastada a tese de taxatividade, a negativa do tratamento ndo pode se
basear apenas no referido rol, de forma dissociada das especificidades do
caso.

- No caso concreto, incumbe ao plano de salde o fornecimento ao autor do
medicamento lpure canabidiol full spectrum 3.000/30ml, porquanto o
tratamento possui carater emergencial, indubitavelmente importante a vida
dele. A clausula contratual de exclusdo do referido medicamento ou, de
qualquer exigéncia para sua concessao, além de abusiva, é contraria ao
principio da boa-fé objetiva. - A concessao da tutela de urgéncia no tocante
a cobertura de tratamento pelo plano de salde estd condicionada a
demonstracéo da probabilidade do direito invocado e do perigo de dano ou
risco ao resultado Gtil do processo, nos termos do artigo 300 do CPC. -
Presentes 0s requisitos autorizadores da tutela de urgéncia, para a
concessdo do farmaco pleiteado, o desprovimento do recurso € medida
impositiva. - A condenacdo de litigancia de ma-fé exige prova de
instauracao de litigio infundado e de ocorréncia de dano processual a parte
contraria. - Logo, o pedido de aplicacdo de multa por litigancia de ma-{g
formulado pelo autor/agravado deve ser indeferido, pois ndo se evide
nos autos o abuso de direito de acdo a ensejar a referida penali
tampouco conduta dolosa com vistas a procrastinagdo do feitg
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Agravo Interno Cv 1.0000.22.193425-0/004, Rel. Des. Habib Felippe
Jabour, 182 Camara Civel, j. em 05.09.2023, p. em 05.09.2023) (Minas
Gerais, 2023d).

Para o Relator Des. Habib Felippe Jabour, na espécie, o tratamento possui
carater de urgéncia, indubitavelmente importante a preservacao da saude e da vida
do agravado - menor de 05 anos de idade, diagnosticado com Transtorno do
Espectro Autista (TEA), e medicado com outros farmacos sem melhora. Destacou
que o relatério médico expds que o paciente fez uso de algumas medicacbes sem
sucesso, como por exemplo, Neuleptil, Risperidona e Aripiprazol (Minas Gerais,
2023d).

5 CONCLUSAO

A saulde é direito de todos, constitucionalmente assegurado pelo Estado, que
deve desenvolver politicas publicas que visem possibilitar 0 acesso aos mecanismos
de prevencao, preservacao e manutencdo da saude.

As politicas publicas de dispensagéo de tratamento e medicamento devem
ser observadas de forma a garantir que o direito fundamental de acesso a saude
seja devidamente implementado, observando-se todo o arcabouco juridico que
envolve a prestacdo do direito a saude, inclusive os principios constitucionais.

Diante da precariedade, principalmente do sistema publico de saude, aliada
ao numero insuficiente de medicamentos gratuitos (muitos deles inclusive previstos
na lista do SUS), procedimentos cirdrgicos, tratamentos médicos, transferéncia
hospitalar e vagas em UTIs, ocasionou-se o fenbmeno da judicializacdo da saude,
para determinar que o ente publico cumpra com determinada prestacdo na area da
saude.

Evidenciou-se que a judicializacdo da saude € uma forma de efetivacdo do
direito a saude e configura uma consequéncia da deficiéncia do sistema de saude.
Evidentemente, gera impacto no orcamento publico. Porém, é preciso que se

estabeleca um ponto de equilibrio entre os direitos fundamentais previstos na

Constituicdo Federal e as limitagcdes orcamentarias, visando a efetivacéo judicial do
direito a saude.
Deve-se valorizar a Medicina Baseada em Evidéncias, a fim de se verificar a

adequacdo do medicamento ou procedimento, conforme as melhores evidéncias

TIMG

& Tribunal de Justica do
B Estado de Minas Gerais

EJEF

Escola Judicial

[esembargsdor Ediaio Fernandey




DE ESTUDOS e
DA EJEF ejef.fimg.jus.br/grupo-de-estudos

.Q:;go:r A e Rt ISSN: 2764-6742
e’

cientificas, de acordo com o quadro do paciente, ou seja, deve-se analisar caso a

caso.

Por outro lado, € de se reconhecer ndo ser obrigacdo do Poder Publico
dispensar farmacos ou tratamentos que se encontram em fase experimental, cujos
efeitos nédo estejam comprovadamente evidenciados (Medicina Baseada em
Evidéncia — MBE) ou que nao tenham sido registrados na Anvisa.

O magistrado, para analisar os pedidos de medicamentos que aportam na
justica, deve se valer dos oOrgdos técnicos responsaveis pela avaliacdo dos
medicamentos/tratamentos requeridos, a exemplo da Conitec, de forma a suprimir a
insuficiéncia técnica do profissional do direito acerca de questfes atinentes a saude.

As decisbes que deferem referidos medicamentos/tratamentos ainda néo
registrados ou avaliados por meio da MBE padecem de requisito imprescindivel,
qual seja a fumaca do bom direito, porquanto o atendimento a saulde, previsto na
Constituicdo Federal, ndo significa disponibilizar qualquer droga que prometa o
milagre da cura ou da paralisacdo da moléstia. O direito fundamental que se deve
garantir € o acesso pleno a politica publica que garanta a saude, o que inclui os
procedimentos autorizados pela MBE e aos medicamentos reconhecidamente
eficazes, prioritariamente com o registro na Anvisa.

Cumpre ressaltar que o indeferimento, na via judicial, de pedidos referentes a
tratamentos ou medicamentos nao registrados ou cuja eficAcia ndo esteja
evidenciada néo significa restringir a garantia constitucional.

Ao Poder Judiciario, sempre que provocado, cabe valer-se de assessoria
técnica especializada para verificar se o tratamento que se pleiteia em juizo € (ou
ndo) o indicado para a doenca que se pretende tratar, garantindo-se a
implementacéo do direito fundamental a salide, nos moldes estabelecidos por todo o
sistema. Deve, ainda, aplicar os principios constitucionais, principalmente da
razoabilidade e proporcionalidade para a avaliacdo do pedido.

Toda essa articulagdo visa promover efetivamente o acesso a saude,

evitando-se, em consequéncia, o engendramento de progndésticos que induzam a

tratamentos temerarios e ineficazes, e que possam conduzir a resultados
desastrosos, quando o que a parte pretende é a cura para o mal diagnosticado.

O Tribunal de Justica de Minas Gerais firmou convénio com o NATs (Nucleo
de Avaliacdo e Tecnologias em Saude), em convénio com o Hospital das Clinicas e

Secretaria de Saude do Estado.
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O NATs (Nucleo de Avaliagdo e Tecnologias em Saude) utiliza-se da
Medicina Baseada em Evidéncias com o intuito de obtencdo dos melhores
resultados em suas pesquisas, bem como informacdes, a fim de que os magistrados
tenham elementos cientificos para proferir melhor suas decisdes.

Se houvesse condi¢cdes de obter resposta dos NATS em tempo razoavel, as
decisfes inerentes ao Direito a Saude teriam a efetividade almejada.

Todavia, ao menos no Tribunal de Justica de Minas Gerais, percebe-se uma
dificuldade imensa de se obter (em tempo habil) resposta do NATsSMG das
solicitagoes.

Enquanto na ocasido de assinatura do convénio do TJIMG com o NATS do
Hospital das Clinicas da UFMG, obtinha-se resposta em menos de 48 horas, na
atual conjuntura, a realidade é outra. Envia-se e-mail ao NATS, e a resposta demora
muitos dias.®

A demora na resposta do NATS configura um dificultador, até mesmo porque,
principalmente em se tratando de liminares, ndo ha condi¢cGes para se esperar dias.
A doenca néo espera.

Todavia, torna-se necesséria a formulagéo de um novo convénio, a fim de que
as notas técnicas sejam enviadas de forma mais agil, visando a celeridade dos
processos, afinal, os tribunais tém assumido papel de atores protagonistas, a fim de
concretizar o direito fundamental a saude, direito esse que deve se sobressair aos
demais interesses estatais e/ou privados, pois a vida € o bem mais precioso do ser

humano e deve ser prioridade.
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